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Imunoanalyticka souprava Gentian Cystatin C Immunoassay
na systémech Beckman Coulter® AU (AU5800, AU680, AU480,

DxC 500 AU, DxC 700 AU)

REF B08179

Souprava slouii k pouiiti in vitro a manipulovat s ni muZe jen
kvalifikovany personal.

Tento dokument popisuje obecné pouiiti vySe uvedeného produktu
a nastaveni specificka pro pfistroj.

Zamysleny ucel pouziti

Imunoanalytickd souprava Gentian Cystatin C Immunoassay je
diagnosticky test in vitro pro kvantitativni stanoveni cystatinu C v lidském
séru a plazmé na automatickych klinickych analyzatorech kvalifikovanym
laboratornim personalem. Méreni cystatinu C se pouZiva pfi diagnostice
a |é¢bé onemocnéni ledvin.

Shrnuti a objasnéni testu

Neglykosylovany zédkladni protein, cystatinu C (molekulovd hmotnost
13,2 kD), vznikd konstantni rychlosti v témér kazdé nukleované burice
lidského téla [1]. Volné se filtruje pres normalni glomerularni membranu,
pak se reabsorbuje a je témér Uplné katabolizovan v proximalnich
tubulech. Koncentrace cystatinu C v lidské krvi tudiZ Uzce souvisi s
rychlosti glomerularni filtrace (GFR) [2]. SniZzeni GFR zpUsobuje zvyseni
koncentrace cystatinu C. Neprokazalo se, Ze by byla koncentrace
cystatinu C vyznamné ovlivnéna jinymi faktory, jako je svalova hmota,
zanétliva onemocnéni, pohlavi, vék nebo strava [2, 3, 4].

Standardizace kalibratoru
Kalibrator Gentian Cystatin C Calibrator je standardizovan dle
mezinarodniho kalibraéniho standardu ERM-DA471/IFCC.

Relevantni vypocty
Vypocet predikce GFR

Pro vypocet predikce GFR u dospélych a déti bylo publikovano nékolik
rovnic zaloZzenych na cystatinu C. Je tfeba poznamenat, Ze tyto vzorce
byly hodnoceny pomoci rGznych analyz cystatinu C (imunonefelometrie
zesilend ¢asticemi — metoda PENIA nebo turbidimetrickda imunoanalyza
zesilend c¢asticemi — metoda PETIA) a pfi pouZiti nevhodné kombinace
vzorce a testu mohou déavat nepresné vysledky GFR. Pro vypocet GFR z
hodnot cystatinu C namérenych pomoci testu spole¢nosti Gentian se pro
vypocet predikce za poufZiti jednotky mg/l jako jednotkového faktoru
doporucuje nasledujici rovnice [5]. Tato rovnice plati pro osoby starsi 14
let.
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GFR [mL/min/1,73 m?] =
Cystatin C (mg/L)%438

Podstata testu

Gentian Cystatin C Immunoassay je turbidimetrickd imunoanalyza
zesilena ¢asticemi (metoda PETIA). Vzorek plazmy nebo séra se smicha
s imunocasticemi cystatinu C. Cystatin C ze vzorku a protilatky proti
cystatinu c z roztoku imunocastic agreduji, coZ zvySuje tubiditu roztoku.
Stupen turbidity je Umérny koncentraci cystatinu C, kterou lze
kvantifikovat pomoci zavedené standardni kalibra¢ni kfivky.

Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka spoleénosti
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Soucasti testovaci soupravy

Dodané polozky BCI REF | Gentian REF

Gentian Cystatin C Reagent Kit for
Beckman Coulter® AU Systems

e R1 testovaci pufr (58 mL)

e R2imunocastice (10 mL)

B08179 1103

PozZadované (nezahrnuté) polozky
Gentian Cystatin C Calibrator Kit
(6 lahvicky s obsahem x 1 mL)
Gentian Cystatin C Control Kit

A52763 1051

A52765 1019

(2 lahvicky s obsahem x 1 mL)
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Vsechny poloZky jsou pripraveny k pouZiti.

Slozeni

Reakéni pufr 1 (R1, 58 mL neaktivni slozky): Gentian Cystatin C Assay
Buffer. R1 je fyziologicky roztok pufrovany latkou MOPS [kyselina 3-(N-
morfolino)-propansulfonovd], obsahujici ptaci proteiny a konzervovany
azidem sodnym (0,09 % (hmotn./obj.).

Reakéni pufr 2 (R2 10 mL aktivni slozky): imunodastice Gentian Cystatin
C Immunoparticles. R2 obsahuje purifikovanou imunoglobulinovou
frakci namifenou proti lidskému cystatinu C, kterd je kovalentné
pfipojena k polystyrenovym nanocdsticim. Roztok je konzervovany
azidem sodnym 0,09% (hmotn./obj.) a antibiotiky.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

1. Obsahuji latky lidského nebo zvifeciho plvodu a mély by byt
povazovéany za potencialné infekéni. Zachazejte s nimi opatrné a
zlikvidujte je v souladu s mistnimi predpisy.

2. Koncentrace azidu sodného v testu nejsou povaZovany
za nebezpecéné. Nahromadéné NaNs v olovénych a médénych
trubkach ovsem mohou zpUsobit vznik vybusnych azid( kovu. Aby se
tomu zabranilo, po vypusténi do odpadu dukladné proplachnéte.

3. Obsahuji senzibilizujici latku v mnoZstvi pod koncentracnim limitem.

U nékterych lidi mohou vyvolat alergickou reakci a pfi vdechnuti

mohou zpUsobit podrazdéni dychacich cest.

Obsahuji antibiotika a musi se s nimi zachazet opatrné.

Pfi expozici mohou mit za nasledek podrazdéni kiize a o¢i.

Zabrarnite kontaktu s nekompatibilnimi materialy.

Chrarite pred teplem a pfimym slune¢nim zafenim.

No vk

Pro dalsi informace o bezpecnosti se prosim odkazujte na bezpec¢nostni
list (BL), ktery naleznete na adrese www.gentian.com.

Dalsi pokyny pro zachazeni

1. Tento test je pouze pro poufZiti in vitro a musi's nim pracovat odborni
laboratorni pracovnici.

2. PoufZivejte pouze ovéreny a schvédleny materidl.

Nepouzivejte produkty po uplynuti doby pouzitelnosti.

4. Nemichejte cinidla rGznych Sarzi ani nezaménujte vicka Cinidel,
kontrolnich vzork(, kalibratorG a $arzi.

5. Po poutziti ¢inidel, kalibratorG a kontrolnich vzork( opatrné utdhnéte
prislusné vicko, aby nedoslo k odparovani.

w
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Skladovani a stabilita cinidel

VSechny vyrobky doddvané s imunoanalytickou soupravou Gentian
Cystatin C Immunoassay musi byt skladovany pfi teploté 2—8 °C. Datum
expirace je uvedeno na Stitcich. Stabilita soupravy Gentian Cystatin C
Reagent Kit pfi pouZiti dosahla pfi provadéni studie na pfistroji AU400
dle zjisténi 9 tydnu.

Odbér a manipulace se vzorky

PoZadovanym materidlem vzorku je lidské sérum nebo plazma. Vzorky se
doporucuje analyzovat v co nejcerstvéjSim stavu. Testovani stability
vzork( ukdzalo, Ze cystatin C ve vzorcich séra a plazmy je stabilni po dobu
14 dnl pfi pokojové teploté (8-25°C), 21 dnd, pokud jsou vzorky
skladovany pfi 2-8 °C a nejméné 5 let, pokud jsou vzorky skladovany pfi
teploté nizsi nez -70 °C [6]. Pred analyzou vzorky dobre promichejte.
Vzorky mohou byt prepravovany bez zvlastniho chlazeni, musi vsak byt
analyzovany do 14 dn0 po odeslani.

Vykonnostni charakteristiky
Charakteristiky provedeni na AU5800

Vsechny vysledky se tykaji testu Gentian Cystatin C Immunoassay
provedeném na pristroji AUS800 na jednom misté s jednou SarZi ¢inidel,
pokud neni uvedeno jinak.

Rozsah méreni

Rozsah méreni je pro test Gentian Cystatin C Immunoassay pfiblizné
0,49-7,07 mg/L. Pfesny rozsah méfeni zavisi na kalibratoru, hodnoty
kalibratoru specifické pro SarZi najdete v listu analytickych hodnot —
k dispozici na webu www.gentian.com.

Analyticka citlivost

Analytickd citlivost soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay byla
testovana na zdkladé smérnice CLSI EP17 [7]. Mez stanovitelnosti je
nadéjné zjistit a pfi které celkova chyba neprekracuje limitni poZzadavky
na presnost. Pro imunoanalytickou soupravu Gentian Cystatin C
Immunoassay byla naméfena mez stanovitelnosti 0,23 mg/L.

Linearita
Ve studii linearity na zakladé smérnice CLSI EPO6 [8] bylo zjisténo, Ze
rozsah linearity soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay je 0,49-
7,07 mg/L.

Bezpecnostni zéna

Ve studii s pouZitim protokolu zaloZzeného na smérnici CLSI EP34 [9] nebyl
u imunoanalytické soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay ve studii
pozorovan zadny nadmérny Ucinek antigenu ve vzorcich s koncentraci
niz$i nez 32 mg/L. Vzorky s koncentraci cystatinu C nad nejvyssim
kalibratorem a do 32 mg/L vykazuji hodnotu nad nejvyssi kalibrator a
jsou oznaceny k opétovnému testovani s automatickym redénim.

Pfesnost

PFesnost soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay byla zjistovana ve
studii podle smérnice CLSI EPO5 [10]. 3 smési séra a 2 kontrolni vzorky
byly méreny dvakrat se 2 replikaty (n = 20).

Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka spoleénosti
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Hodnota Hodnota Hodnota
Vzorek Pramér béhem mezi

ID [mg/L] méfeni méfeni celkem

[%] [%] [%]
P1 0,90 0,82 1,78 1,96
P2 5,29 0,49 2,05 2,10
P3 2,08 0,43 1,56 1,62
CL 0,86 1,10 3,24 3,42
CH 2,91 0,81 2,26 2,40

Navratnost

Navratnost byla analyzovana pfidanim vzorku s nizkym obsahem analytu
ke vzorku s vysokym obsahem analytu podle Westgarda [11]. Gentian
Cystatin C Immunoassay md navratnost 96-100 %.

Analyticka specificita a omezeni

Jak zminuje publikace Sonntag a Scholer [12], nebyly zjiStény Zadné
interference s testovanymi lécivy. ProtozZe protilatky v imunoanalytické
soupravé Gentian Cystatin C Immunoassay jsou ptaciho plvodu,
nedochazi ve vzorcich k interferenci zplsobené revmatoidnim faktorem
[13]. Interference byla testovdna ve studii s pouZitim protokolu
zaloZzeného na smérnici CLSI EPO7 [14]. U testovanych koncentraci
interferentd nebyl zjistén Zadny klinicky relevantni rozdil.

Potencidlni Koncentrace

interferent bez interference
Haemoglobin 6g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubin 0,4g/L

Odchylka pfistrojt

Vysledky ziskané pomoci imunoanalytické soupravy Gentian Cystatin C
Immunoassay na pfistroji AU5800 byly porovnany pomoci Passing-
Bablokovy regrese s vysledky z pfistroje AU400 (Beckman Coulter) ve
studii vyuZivajici protokol zaloZzeny na smérnici CLSI EP09 [15].

Rozsah
n vzorkd Termin . ﬁ'::?:nt gzl%
[mg/L]
Usek na ose 0,05  [-0,08,-0,02]
32 0,75-4,06 soufadnic
Sklon 1,02 [1,00, 1,06]
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Charakteristiky provedeni na AU680

VSechny vysledky se tykaji testu Gentian Cystatin C Immunoassay
provedeném na pfistroji AU680 na jednom misté s jednou Sarzi Cinidel,
pokud neni uvedeno jinak.

Rozsah méfeni

Rozsah méreni je pro test Gentian Cystatin C Immunoassay pfiblizné
0,44-7,30 mg/L. Pfesny rozsah méfeni zavisi na kalibratoru, hodnoty
kalibratoru specifické pro SarZi najdete v listu analytickych hodnot —
k dispozici na webu www.gentian.com.

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay byla
testovana ve studii na zakladé smérnice CLSI EP17 [7]. Mez
latky, kterou lze nadéjné zjistit a pfi které celkova chyba neprekracuje
limitni poZadavky na presnost. Pro soupravu Gentian Cystatin C
Immunoassay byla naméfena mez stanovitelnosti 0,28 mg/L.
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Linearita

Rozsah linearity pro soupravu Gentian Cystatin C Immunoassay byl
zjistén jako 0,44—-7,30 mg/L ve studii linearity na zdkladé smérnice CLSI
EPO6 [8].

Bezpecnostni zona

Ve studii s pouZitim protokolu zaloZzeného na smérnici CLSI EP34 [9] nebyl
u imunoanalytické soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay ve studii
pozorovan zadny nadmérny ucinek antigenu ve vzorcich s koncentraci
niz8i nez 12 mg/L. Vzorky s koncentraci cystatinu C nad nejvyssim
kalibratorem a do 12 mg/L vykazuji hodnotu nad nejvyssi kalibrator a
jsou oznaceny k opétovnému testovani s automatickym redénim.

Pfesnost

Pfesnost soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay byla testovana ve
studii na zakladé smérnice CLSI EP5 [10]. 4 smési séra a 2 kontrolni vzorky
byly méfeny dvakrat se 2 replikaty (n = 20).

Hodnota Hodnota Hodnota
Vzorek Pramér béhem mezi
ID [mg/L] méfeni méfeni celkem
[%] [%] [%]
P1 0,75 0,79 2,08 2,44
P2 1,96 0,43 1,73 1,88
P3 0,80 1,09 1,35 2,00
P4 4,98 0,67 1,00 1,57
CL 1,07 0,42 1,66 2,26
CH 3,28 0,25 1,00 1,51

Ndvratnost
Navratnost byla analyzovana pfidanim vzorku s nizkym obsahem analytu

gen tian

Charakteristiky provedeni na AU480

Pokud neni uvedeno jinak, vSechny studie se provadély na jednom misté,
s pouzitim jedné SarZe Cinidel Gentian cystatinu C reagents .

Rozsah méreni

Rozsah méreni je pro test Gentian Cystatin C Immunoassay pfiblizné
0,43-7,32 mg/L. Pfesny rozsah méfeni zavisi na kalibratoru, hodnoty
kalibratoru specifické pro SarZi najdete v listu analytickych hodnot —
k dispozici na webu www.gentian.com.

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay byla
testovana ve studii na zakladé smérnice CLSI EP17 [7]. Mez
latky, kterou Ize nadéjné zjistit a pfi které celkova chyba neprekracuje
limitni poZadavky na presnost. Pro soupravu Gentian Cystatin C
Immunoassay byla naméfena mez stanovitelnosti 0,43 mg/L.

Linearita

Rozsah linearity pro soupravu Gentian Cystatin C Immunoassay byl
zjistén jako 0,40-7,32 mg/L ve studii linearity na zakladé smérnice CLSI
EPO6 [8].

Bezpecnostni zona

Ve studii s pouZitim protokolu zaloZzeného na smérnici CLSI EP34 [9] nebyl
u imunoanalytické soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay ve studii
pozorovan zadny nadmérny ucinek antigenu ve vzorcich s koncentraci
niz8i nez 9,4 mg/L. Vzorky s koncentraci cystatinu C nad nejvy3sim
kalibratorem a do 9,4 mg/L vykazuji hodnotu nad nejvyssi kalibrator a
jsou oznacdeny k opétovnému testovani s automatickym redénim.

Pfesnost

Pfesnost soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay byla testovana ve
studii na zékladé smérnice CLSI EP5 [10]. 3 smési séra a 2 kontrolni vzorky
byly méFeny dvakrat se 2 replikaty (n = 12).

ke vzorku s vysokym obsahem analytu podle Westgarda [11]. Gentian Hodnota Hodnota Hodnot
Cystatin C Immunoassay ma navratnost 86—-92 %. Vzorek Pramér bé&hem mezi odnota
L . i ID [mg/L] méfeni méFeni celkem
Analyticka specificita a omezeni 1%] 1%] 1%]
Jak zminuje publikace Sonntag a Scholer [12], nebyly zjistény Zadné
interference s testovanymi léCivy. ProtoZe protilatky v imunoanalytické P1 1,09 1,57 121 3,60
souprav’é’ Gentian’ Cyst.atin C Im.muPoassaY jsou pt.aél'ho ptvodu, P2 3,65 0,67 0,62 182
nedochazi ve vzorcich k interferenci zpisobené revmatoidnim faktorem
[13]; Inlterference bela testovana ve studii s pouilitl’m protokolul P3 1,24 1,73 0,00 3,47
zalozeného na smérnici CLSI EPO7 [14]. U testovanych koncentraci
interferentu nebyl zjistén Zadny klinicky relevantni rozdil. CcL 0,87 3,10 0,00 3,72
Potencialni Koncentrace
interferent bez interference CH 3,39 1,18 0,94 3,03
Haemoglobin 8,5g/L .
€ ¢/ Navratnost
Intralipid 16g/L Navratnost byla analyzovana p¥idanim vzorku s nizkym obsahem analytu
Bilirubin 0,2 g/L ke vzorku s vysokym obsahem analytu podle Westgarda [11]. Gentian

Odchylka pfistrojt

Vysledky ziskané pomoci imunoanalytické soupravy Gentian Cystatin C
Immunoassay na pfistroji AU680 byly porovndny pomoci Passing-
Bablokovy regrese s vysledky z ptistroje AU400 (Beckman Coulter) ve
studii vyuZivajici protokol zaloZzeny na smérnici CLSI EPO9 [15].

Rozsah
n vzorkd Termin ef:::?c;nt gzl%
[mg/L]
Usek na ose
32 0,79-4,83 souradnic -0,02 -0,04,0,07]
Sklon 1,03 [0,96, 1,05]

Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka spoleénosti
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821

Cystatin C Immunoassay ma navratnost 90-95 %.

Analyticka specificita a omezeni

Jak zminuje publikace Sonntag a Scholer [12], nebyly zjistény Zadné
interference s testovanymi léCivy. ProtoZe protilatky v imunoanalytické
soupravé Gentian Cystatin C Immunoassay jsou ptaciho plvodu,
nedochazi ve vzorcich k interferenci zplisobené revmatoidnim faktorem
[13]. Interference byla testovdna ve studii s pouZitim protokolu
zaloZzeného na smérnici CLSI EPO7 [14]. U testovanych koncentraci
interferent( nebyl zjistén Zadny klinicky relevantni rozdil.

Potencidlni Koncentrace
interferent bez interference
Haemoglobin 10 g/L
Intralipid 15g/L
Bilirubin 0,6 g/L
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Odchylka pfistroju

Vysledky ziskané pomoci imunoanalytické soupravy Gentian Cystatin C
Immunoassay na pfistroji AU480 byly porovndny pomoci Passing-
Bablokovy regrese s vysledky z pfistroje Architect c16000 (Abbott
Laboratories) ve studii vyuZivajici protokol zaloZeny na smérnici CLSI
EPO9.

Rozsah
n vzorkd Termin efilf:ci,e-nt 9(5“%
[mg/L]
Usek na ose
a0 0,03 [0,01, 0,04]
40 0,71-6,38 soufadnic
Sklon 0,95 [0,94, 0,97]

Charakteristiky provedeni na DxC 500 AU

VSechny vysledky se tykaji testu Gentian Cystatin C Immunoassay
provedeném na pfistroji DxC 500 AU na jednom misté s jednou SarZi
¢inidel, pokud neni uvedeno jinak.

Rozsah méreni

Rozsah méreni je pro test Gentian Cystatin C Immunoassay priblizné
0,38-7,84 mg/L. Pfesny rozsah méfeni zavisi na kalibratoru, hodnoty
kalibratoru specifické pro Sarzi najdete v listu analytickych hodnot —
k dispozici na webu www.gentian.com.

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay byla
testovana ve studii na zakladé smérnice CLSI EP17 [7]. Mez
latky, kterou Ize nadéjné zjistit a pfi které celkova chyba neprekraduje
limitni poZadavky na presnost. Pro soupravu Gentian Cystatin C
Immunoassay byla naméfena mez stanovitelnosti 0,32 mg/L.

Linearita

Rozsah linearity pro soupravu Gentian Cystatin C Immunoassay byl
zjistén jako 0,38-7,84 mg/L ve studii linearity na zdkladé smérnice CLSI
EPO6 [8].

Bezpecnostni zéna

Ve studii s pouZitim protokolu zaloZzeného na smérnici CLSI EP34 [9] nebyl
u imunoanalytické soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay ve studii
pozorovan zadny nadmérny Ucinek antigenu ve vzorcich s koncentraci
niz8i nez 25,7 mg/L. Vzorky s koncentraci cystatinu C nad nejvy3sim
kalibratorem a do 25,7 mg/L vykazuji hodnotu nad nejvyssi kalibrator a
jsou oznaceny k opétovnému testovani s automatickym redénim.

Pfesnost

Pfesnost soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay byla testovana ve
20 denni studii presnosti na zakladé smérnice CLSI EP5 [10]. 3 smési séra
a 2 kontrolni vzorky byly méreny dvakrat se 2 replikaty (n = 80).

gen tian

Analyticka specificita a omezeni

Jak zminuje publikace Sonntag a Scholer [12], nebyly zjistény Zadné
interference s testovanymi léCivy. ProtoZe protilatky v imunoanalytické
soupravé Gentian Cystatin C Immunoassay jsou ptaciho puvodu,
nedochazi ve vzorcich k interferenci zplisobené revmatoidnim faktorem
[13]. Interference byla testovdna ve studii s pouZitim protokolu
zaloZzeného na smeérnici CLSI EPO7 [14]. U testovanych koncentraci
interferentd nebyl zjistén Zadny klinicky relevantni rozdil.

Potencialni Koncentrace
interferent bez interference
Haemoglobin 8g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubin 0,2 g/L

Odchylka pfistrojt

Vysledky ziskané pomoci imunoanalytické soupravy Gentian Cystatin C
Immunoassay na pfistroji DxC 500 AU byly porovndny pomoci Passing-
Bablokovy regrese s vysledky z pfistroje AU5800 ve studii vyuZivajici
protokol zaloZeny na smérnici CLSI EPO9.

Rozsa[l q . 95%
n vzorkd Termin Koeficient
Cl
[mg/L]
Usek na ose -0,01 [-0,05, 0,03]
42 0,57-5,72 soufadnic
Sklon 1,00 [0,97, 1,04]

Hodnota Hodnota Hodnota
Vzorek Pramér béhem mezi
ID [mg/L] méfeni méfeni celkem
[%] [%] [%]
P1 0,87 0,56 1,46 2,41
P2 1,60 0,80 1,63 2,43
P3 6,37 0,73 1,63 3,66
CL 1,00 0,68 0,61 2,00
CH 3,48 0,46 0,55 1,57

Ndvratnost

Navratnost byla analyzovana pfidanim vzorku s nizkym obsahem analytu
ke vzorku s vysokym obsahem analytu podle Westgarda [11]. Gentian
Cystatin C Immunoassay ma navratnost 102-109 %.

Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka spoleénosti
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Charakteristiky provedeni na DxC 700 AU

VSechny vysledky se tykaji testu Gentian Cystatin C Immunoassay
provedeném na pfistroji DxC 700 AU na jednom misté s jednou SarZi
¢inidel, pokud neni uvedeno jinak.

Rozsah méreni

Rozsah méfeni je pro test Gentian Cystatin C Immunoassay pfiblizné
0,40-8,07 mg/L. Pfesny rozsah méfeni zavisi na kalibratoru, hodnoty
kalibratoru specifické pro SarZi najdete v listu analytickych hodnot —
k dispozici na webu www.gentian.com.

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay byla
testovana ve studii na zadkladé smérnice CLSI EP17 [7]. Mez
latky, kterou Ize nadéjné zjistit a pfi které celkova chyba neprekracuje
limitni poZadavky na presnost. Pro soupravu Gentian Cystatin C
Immunoassay byla naméfena mez stanovitelnosti 0,40 mg/L.

Linearita

Rozsah linearity pro soupravu Gentian Cystatin C Immunoassay byl
zjistén jako 0,40-8,07 mg/L ve studii linearity na zékladé smérnice CLSI
EPO6 [8].

Bezpecnostni zona

Ve studii s pouZitim protokolu zaloZzeného na smérnici CLSI EP34 [9] nebyl
u imunoanalytické soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay ve studii
pozorovan zadny nadmérny ucinek antigenu ve vzorcich s koncentraci
niz8i nez 10 mg/L. Vzorky s koncentraci cystatinu C nad nejvyssim
kalibratorem a do 10 mg/L vykazuji hodnotu nad nejvy3si kalibrator a
jsou oznacdeny k opétovnému testovani s automatickym redénim.

7725-v11cs
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Pfesnost
Pfesnost soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay byla testovéna ve
studii na zakladé smérnice CLSI EP5 [10]. 3 smési séra a 2 kontrolni vzorky
byly méfeny dvakrat se 2 replikaty (n = 80).

Hodnota Hodnota

Vzorek Prumér béhem mezi Hoshees
ID [mg/L] méfeni méfeni celkem
[%] [%] [%]
P1 0,73 0,58 0,00 0,75
P2 1,70 0,49 0,28 0,59
P3 6,13 0,44 0,18 0,60
CL 0,91 0,67 0,60 1,04
CH 3,44 0,39 0,81 0,90

Ndvratnost

Navratnost byla analyzovana prfidanim vzorku s nizkym obsahem analytu
ke vzorku s vysokym obsahem analytu podle Westgarda [11]. Gentian
Cystatin C Immunoassay ma navratnost 104—-105 %.

Analyticka specificita a omezeni

Jak zminuje publikace Sonntag a Scholer [12], nebyly zjistény Zadné
interference s testovanymi lécivy. ProtozZe protilatky v imunoanalytické
soupravé Gentian Cystatin C Immunoassay jsou ptaciho plvodu,
nedochazi ve vzorcich k interferenci zptisobené revmatoidnim faktorem
[13]. Interference byla testovdna ve studii s pouZitim protokolu
zaloZzeného na smérnici CLSI EPO7 [14]. U testovanych koncentraci
interferentd nebyl zjistén Zadny klinicky relevantni rozdil.

Potencialni Koncentrace

interferent bez interference
Haemoglobin 10g/L
Intralipid 10g/L
Bilirubin 0,2 g/L

Odchylka pfistrojd

Vysledky ziskané pomoci imunoanalytické soupravy Gentian Cystatin C
Immunoassay na pfistroji DxC 700 AU byly porovnany pomoci Passing-
Bablokovy regrese s vysledky z pfistroje AU5800 a Architect c4000
(Abbott Laboratories) ve studii vyuZivajici protokol zaloZzeny na smérnici
CLSI EPO9 [15].

Rozs:? - Kf° 95%
Pristroj " vzorku Termin efici -
[mg/L] ent
Usek na ose
Archi- 49 0,60- soufadnic 0,02  [0,00, 0,02]
techt 6.27 Sklon 0,96  [0,95,0,97]
Usek na ose
AU g 059 ot 0,00 [0,00,0,01]
5800 6.22 Skion 1,00  [0,99, 1,00]

Postup testu

Podrobny seznam parametr pfistroje naleznete v ¢asti ,Nastaveni
pfistroje” nize. Nastaveni pfistroje, Udrzba, provoz a bezpec¢nostni
opatfeni musi byt provadény v souladu s navody k pouZiti pfistroje
Beckman Coulter® AU.

Pfiprava cinidel

Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Cinidla jemné promichejte, ne? je
umistite na pfifazené misto. Lahvicky s Cinidly se mohou vloZit pfimo do
pfistroje.

Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka spoleénosti
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Stanoveni kalibracni kfivky
Ridte se navodem k pouZiti sady Gentian Cystatin C Calibrator Kit REF
A52763, ktery je dostupny na webu www.gentian.com.

Kontrolni vzorky
Ridte se navodem k pouZiti sady Gentian Cystatin C Control Kit REF
A52765, ktery je dostupny na webu www.gentian.com.

Méreni vzorki pacientt

Pokud byla stanovena platnd kalibracni kfivka a hodnoty kontrolnich
vzorkd se nachézeji v ramci platného rozsahu, mohou se méfit vzorky
plazmy nebo séra. Ujistéte se, Ze mate minimalni objem vzorku, a
provedte testovani vzorkd podle pokynl uvedenych v poznamkach k
pouziti a manudlu pfistroje.

Vysledky

Vysledky jsou analyzatorem automaticky vypocitany pro vSechny
aplikace imunoanalytické soupravy Gentian Cystatin C Immunoassay.
Vysledky jsou uvadény v mg/L.

Klinicky vykon

Citlivost a specificita
P¥i mezni hodnoté eGFR 60 mL / min / 1,73 m? m4 cystatin C citlivost 0,94
(95% ClI: 0,90-0,96) a specificitu 0,86 (95% Cl: 0,78-0,91) [16].

Referencni intervaly

Referenc¢ni intervaly cystatinu C byly stanoveny ve studii s pouZzitim
protokolu zaloZzeného na smérnici CLSI C28 [17] na pfistroji Architect
ci8200 (Abbott Laboratories). Referencni interval byl stanoven z
populace zddanlivé zdravych subjektl bez anamnézy CKD. Bylo méfeno
celkem 136 vzork( od jednotlivel ve véku od 20 do 84 let. Pouzitymi
vzorky byly vzorky séra. Referencniinterval byl vypocten neparametricky
a stanoven na 0,51-1,05 mg/L. To predstavuje stfedni hodnotu 95 %
populace. Doporucuje se, aby si kazda laborator urcila mistni referenc¢ni
interval, protoze hodnoty se mohou v zdvislosti na testované populaci
lisit. V samostatné studii zahrnujici 850 zdravych déti (46 % chlapcU, 54
% divek) ve véku od 5 do 15 let bylo potvrzeno referen¢ni rozmezi 0,51—
1,05 mg/L u v3ech vékovych skupin do 5 let [18].

Dodatec¢né informace

Podrobnéjsiinformace o systémech AU naleznete v pfislusSném navodu k
systému. Vzhledem k tomu, Ze spolec¢nost Beckman Coulter® c¢inidlo
nevyrabi ani neprovadi kontrolu kvality nebo jiné zkousky jednotlivych
Sarzi, nemUZe byt spoleénost Beckman Coulter® zodpovédna za kvalitu
ziskanych dat, kterd je ovlivnéna funkcni charakteristikou reagencie,
ptipadnymi rozdily mezi Sarzemi reagencie nebo zménami protokolu
provedenymi vyrobcem.

Poskozeni pfi prepravé

Pokud jste tento produkt obdrzZeli poskozeny, informujte prosim svého
distributora. Pokud potfebujete technickou pomoc, obratte se prosim na
svého mistniho distributora.
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Seznam pouzitych symboli
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Vainé incidenty
Pokud dojde k vaznému incidentu v souvislosti se zafizenim, informujte
prosim distributora a pfislusny urad.

Zmény oproti predchozi verzi

Ptiddna kapitola a nastaveni pfistroje pro ptistroj DxC 500 AU.
Zahrnuty informace o BL dostupném na webovych strankach
Gentian.

Datum vydani
2023-10-12

Pteklady do dalSich jazykd naleznete na:
www.gentian.com/products/ifu/cystatin-c/beckmancoulter
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Nastaveni pristroje pro soupravu Gentian Cystatin C

Immunoassay

Nastaveni aplikace Cystatin C AU5800

Systémova reagencie: B08179

ID reagencie: 228

Parametry I Specifické parametry testu
Obecné Lipémie, lontové Vypocitany test Rozsah
Zloutenka | selektivni
, elektroda
hemolyza
Nazev testu: CysC \Y | < | | > Typ: \% Operace
Objem vzorku 2 uL Redéni 0 plL__ Limit OD
Mira pfedfedéni 1 A% Léhev s fedidlem Venku |V Minimalni OD I:l Maximalni OD I:I
Objem ¢inidla R1(R1-1) 150 | pL Redéni 0 uL Limit OD reagencie
R1-2 Redéni uL o Prni Nizky [ 20 Jvysoky[ 20 ]
Posledni Nizky | I Vysoky | |
R2(R2-1) Redéni uL
Dynamicky rozsah nizky 0,49 Vysoky 7,07
BéZny typ reagencie Nazev Korelaéni faktor A 1,00 B 0,00
Vinova délka Primérni Sekunddrni Vnm Faktor pro marker A B
Metoda
Sklon reakce + |V Doba provozni stability 60** | Den Hodina
Méfici bod 1 Prvni 13 Posledni Kontrola vlivu lipémie, \Y
Zloutenky, hemolyzy
M bod 2 Prvni | Posledni - Lipémie v
Limit linearity % Zloutenka v
Kontrola zpozdéni | \Y Hemolyza v
Parametry | Specifické parametry testu
Obecné Lipémie, lontové Vypotitany test Rozsah
Zloutenka, selektivni
hemolyza elektroda
Nazev testu: | CysC I v I < | | > I Typ: v
Hodnota/pFizna Iil \v
k:
Hladina Hladina Nizky | # I Vysoky | #
Specifické rozsahy: od Do
Pohlavi Rok Mésic Rok Mésic Nizky Vysoky
o1 # |vl # [ # ] # [+ ] # #
o2 # |v[ # [ # | # IER #
o3 ¢ |v[ # [ # ] # [+ ] # #
o4 # |v[ # [ # | # [ # ] # #
os. # |v[ # KR # [« ] # #
oe ¢ |v[ # [ # ] # [ # ] # #
7. Standardni demografické tdaje # #
8. Nespada do ocekavanych hodnot # #
Panicka Nizky Vysok Jedn mg/| | Desetinnd mista |—|
hodnota y otka
Parametry Parametry kalibrace
Kalibratory | | Specifické pro kalibraci | I STAT tabulka kalibrace
Obecné lontové selektivni
elektroda
Nézev testu: | CysC | \4 | < | I > | reagencie | Sérum | \% Kyveta I:I \%

O Poutit kalibraci séra

Typ kalibrace: A Vzorec: Kfivka \4 Pocty: III v
<Parametry kalibratoru> Rozsah faktoru
Kalibrator oD Koncentrace Nizky Vysoky Kontrola sklonu
Bod 1: 1 v *
Bod 2: 2 v * Kontrola povoleného rozsahu
Bod 3: 3 v *
Bod 4: 4 v * O Reagenéni blank
Bod 5: 5 v * o Kalibrace
Bod 6: 6 v *
Bod 7 v Pokrocila kalibrace
Bod 8 \Y Operace III v
Bod 9 v
Bod 10 v Interval (Reagenéni blank III v
/Autokalibrace)
<Bod kalibrace Pro  Pocet opravnych bodu ]:l v Poutzit hlavni kfivku ]:l v o Kalibrace 3arze
Hlavni kfivka> Rozsah OD
Kalibrator oD Koncentrace Nizky Vysoky Stabilita
Bod-1 | | \% | | | Reagen¢ni blank Den n Hodina
Bod-2 | I \% | | | | | I | Kalibrace Den n Hodina
Faktor typu MB: I:I Bod jednobodové kalibrace l:l v o's Konc-0

# Definovéno uzivatelem

* V zavislosti na 8arZi, viz list analytickych hodnot dostupny na www.gentian.com

** Na zdkladé vysledkd z pfistroje AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti

Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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Nastaveni aplikace Cystatin C AU680

Systémova reagencie:

B08179 ID reagencie: 228

Parametry I Specifické parametry testu
Obecné Lipémie, | lontavé selektivnf | Vypotitany test Rozsah
Hloutenka, elektroda
hemolyza
Nézev testu: I CysC ] \4 | < ] | > I Typ: v Operace
Objem vzorku 2 uL Redéni E pl  Limit OD
Mira predredéni 1 |v Minimainiop [ ] Maximalioo [ |
Objeméinidla  RURL1) | 150 |uL  Redéni [0 |uL  LimitOD reagencie
Prvni Nizky | -2,0 I Vysoky I 2,0 |
Posledni Nizky | I Vysoky I I
R2(R2-1) Redéni uL
Dynamicky rozsah nizky 0,44 Vysoky 7,30
BéZny typ reagencie Nazev Korelaéni faktor A 1,00 B 0,00
Vinova délka Primérni Sekunddrni Vnm Faktor pro marker A B
Metoda
Sklon reakce Doba provozni stability 60** | Den Hodina
Meéfici bod 1 Prvni Posledni Kontrola viivu lipémie, Zloutenky, v
hemolyzy
Méfici bod 2 Prvni Posledni - Lipémie \Y
Limit linearity Zloutenka v
Kontrola zpozdéni Hemolyza v
Parametry ] Specifické parametry testu
Obecné Lipémie, lontové Vypocitany test Rozsah
Zloutenka, | selektivni
hemolyza | elektroda
Nazev testu: | CysC | v | < ] ] > | Typ: | Sérum ] v
Hodnota/pfiznak: 'TI \v Nizky Vysoky
Hladina # I # I Panicka hodnota
Specifické rozsahy: od Do Nizky Vysoky
Pohlavi Rok Mésic Rok Mésic Nizky Vysoky # #
oL # |v] # [« ] # [ # ] # #
o2 # |v] # [ # | # IR # #
o3 # |v] # [« ] # IR # #
o4 # |v] # [« ] # [ # | # #
os. # |v] # [ # | # IR # #
oe # |v] # [ ¢ ] # KR # #
7.  Zadné demografické udaje # #
8. Nespada do ocekdvanych hodnot # #
Jednotka | mg/I Desetinna mista I#_|

Parametry Parametry kalibrace
Kalibratory | I Specifické pro kalibraci | | STAT tabulka kalibrace
Obecné lontové

selektivni

elektroda

Nazev testu: | CysC |V

s

reagenc
ie

Sérum IV 0 Poutit kalibraci séra

Typ kalibrace:
<Parametry kalibratoru>

Pocty: II' v

Rozsah faktoru

<Bod kalibrace Pro  Pocet opravnych bodu

[ v

PoutZit hlavni kfivku

v

0 Kalibrace 3arze

Kalibrator oD Koncen Nizky Vysoky Kontrola sklonu
trace
Bod 1: 1 v *
Bod 2: 2 \Y% * Kontrola povoleného rozsahu
Bod 3: 3 v *
Bod 4: 4 \4 * O Reagenéni blank
Bod 5: 5 v * 0 Kalibrace
Bod 6: 6 v *
Bod 7 v Pokrocila kalibrace
Bod 8 \Y% Operace III v
Bod 9 v
Bod 10 v Interval (Reagencni blank v
/Autokalibrace) III

Hlavni kfivka> Rozsah OD
Kalibrator oD Koncen Nizky Vysoky Stabilita
trace
Bod-1 | I v I | I | I | | Reagenéni blank Den Hodina
Bod-2 | I v | | | | | | | Kalibrace Den Hodina
Faktor typu MB: I:l Bod jednobodové kalibrace :l v 0's Konc-0

# Definovéno uzivatelem

* V zavislosti na $arZi, viz list analytickych hodnot dostupny na www.gentian.com
** Na zdkladé vysledkd z pfistroje AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti

Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Strana8z11
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Nastaveni aplikace Cystatin C AU480

Systémova reagencie:

B08179 ID reagencie: 228

Parametry I Specifické parametry testu
Obecné Lipémie, | lontavé selektivnf | Vypotitany test Rozsah
Hloutenka, elektroda
hemolyza
Nézev testu: I CysC ] \4 | < ] | > I Typ: v Operace
Objem vzorku 2 uL Redéni E pl  Limit OD
Mira predredéni 1 |v Minimainiop [ ] Maximalioo [ |
Objeméinidla  RURL1) | 150 |uL  Redéni [0 |uL  LimitOD reagencie
Prvni Nizky | -2,0 I Vysoky I 2,0 |
Posledni Nizky | I Vysoky I I
R2(R2-1) Redéni uL
Dynamicky rozsah nizky 0,43 Vysoky 7,32
BéZny typ reagencie Nazev Korelaéni faktor A 1,00 B 0,00
Vinova délka Primérni Sekunddrni Vnm Faktor pro marker A B
Metoda
Sklon reakce Doba provozni stability 60** | Den Hodina
Meéfici bod 1 Prvni Posledni Kontrola viivu lipémie, Zloutenky, v
hemolyzy
Méfici bod 2 Prvni Posledni - Lipémie \Y
Limit linearity Zloutenka v
Kontrola zpozdéni Hemolyza v
Parametry ] Specifické parametry testu
Obecné Lipémie, lontové Vypocitany test Rozsah
Zloutenka, | selektivni
hemolyza | elektroda
Nazev testu: | CysC | v | < ] ] > | Typ: | Sérum ] v
Hodnota/pfiznak: 'TI \v Nizky Vysoky
Hladina # I # I Panicka hodnota
Specifické rozsahy: od Do Nizky Vysoky
Pohlavi Rok Mésic Rok Mésic Nizky Vysoky # #
oL # |v] # [« ] # [ # ] # #
o2 # |v] # [ # | # IR # #
o3 # |v] # [« ] # IR # #
o4 # |v] # [« ] # [ # | # #
os. # |v] # [ # | # IR # #
oe # |v] # [ ¢ ] # KR # #
7.  Zadné demografické udaje # #
8. Nespada do ocekdvanych hodnot # #
Jednotka | mg/I Desetinna mista I#_|

Parametry Parametry kalibrace
Kalibratory | I Specifické pro kalibraci | | STAT tabulka kalibrace
Obecné lontové

selektivni

elektroda

Nazev testu: | CysC |V

s

reagenc
ie

Sérum IV 0 Poutit kalibraci séra

Typ kalibrace:
<Parametry kalibratoru>

Pocty: II' v

Rozsah faktoru

<Bod kalibrace Pro  Pocet opravnych bodu

[ v

PoutZit hlavni kfivku

v

0 Kalibrace 3arze

Kalibrator oD Koncen Nizky Vysoky Kontrola sklonu
trace
Bod 1: 1 v *
Bod 2: 2 \Y% * Kontrola povoleného rozsahu
Bod 3: 3 v *
Bod 4: 4 \4 * O Reagenéni blank
Bod 5: 5 v * 0 Kalibrace
Bod 6: 6 v *
Bod 7 v Pokrocila kalibrace
Bod 8 \Y% Operace III v
Bod 9 v
Bod 10 v Interval (Reagencni blank v
/Autokalibrace) III

Hlavni kfivka> Rozsah OD
Kalibrator oD Koncen Nizky Vysoky Stabilita
trace
Bod-1 | I v I | I | I | | Reagenéni blank Den Hodina
Bod-2 | I v | | | | | | | Kalibrace Den Hodina
Faktor typu MB: I:l Bod jednobodové kalibrace :l v 0's Konc-0

# Definovéno uzivatelem

* V zavislosti na $arZi, viz list analytickych hodnot dostupny na www.gentian.com
** Na zdkladé vysledkd z pfistroje AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti

Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821 Strana9z11
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Nastaveni aplikace Cystatin C DxC 500 AU
Systémova reagencie: B08179 ID reagencie: 228

gen tian

[ TEST CONFIGURATION & CHEMISTRY DETAILS

Aszay Name Discipline Chemistry
TestlD Calculated Result O
LIS Code
UNITS AND RANGE SETTINGS
Use Seftings from Units Decimal Places
Test Kind Revision 5 Multi Reagent Switch
Reagent Hame [crs | Reagent 1D O FSE Test
ABE Parameter Long Name | Cystatin G B08178 CYS1G CYSC Serum
Hame
Region Hus Hous Ear il =EU Cother
GENERAL PARAMETERS |
SAMPLE VOLUME REACTION OD LIMIT
Sample Yalume L Diltion [___0_W|uL Law [ | |
Predilution Rate REACTION BLANK OD LIMIT
REAGEMNT WOLUME First Low | |
Ri-1[ 150 [ub Diltion [ 0 uL Last Low | -2.0000 | |
Rz 30 |u Dilwtion | 10 |uL ANALYTICAL MEASURING RANGE
Low [ 0.33 | High[ 784 |
WAVELENGTH
Primay[_540 | Secondary [ None |om MANUFACTURER FACTOR
A i | s 0o |
METHOD END REAGEMNT ONEOARD STABILITY
Days E Hours
REACTION SLOPE
LIH INFLUENCE CHECK
MEASURING POINT ] Perform LIH check
Paint 1: First] 13 | Last Lipemia - v
Point2: First] | Last | | Icterus + v
Hemolysis + v
Linearity Limit =

Lag Time Check _
| Perform Lag Time Check

CALIBRATION PARAMETERS
Base Unit Decimal Place Unit 1 Factor 1 Unit 2 Factor 2 Unit 2 Factor 3 Unit 4 Factor 4
mgiL L ¥ None wo Mone ¥ 0 Mone ¥ o Mone W[ 0O
CALIBERATOR SPECIFIC CALIBRATION OD AND COMCENTRATION PARAMETERS
Calibration Type c:ounrs J Use highest calibrator for Upper AMR
v oD oo
Calibrator Name Conc Range Low Range High
Formua[Spine | B Facio] | Foint 1 CYE CALT - 20000 | 20000
Foint 2 CY5S CAL-Z : -2.0000 2.0000
Calibrator Name Fositive Cu1oﬁ|:| Foint 3 CYE CAL-2 - -2.0000 2.0000
Add  |CYE Foint 4 CYS CAL-4 : -2.0000 2.0000
SLOPE CHEGK Humber of Levels[E | Foint 5 CYS CALES - -2.0000 2.0000
Slope Check|+ Foint 8 CY5S CAL-S : -2.0000 2.0000
STABILITY AND INTERVAL Foint 7
Re=agent Blank Stabili E Days Hours Interval|Lot v
Cafibration Stability] 23| Days Hours Interval|Lot w| ODDELTACHECK
CJReagent Blank |0.0000
ICalibration 0.0000
[ PROZONE CHECK PARAMETERS |
OLogic Check 1 OLogic Check 2 CLogic Check 3
Check FPoints Decizion Values Cheack Foints Decizion Values Check Foints Drecision Walues
Poirt 1] # Value 1 * Faoint 1 Value 1| & ] Pomt1[ 2 | value 1] # ]
Point2 [ 2 Value 2 # Interval Value 2| & | meerval [ # ] vawe2 [ 2 ]
Point3|  # Value 3 #
Limit Poinis Limit Poinis Limit Poinis
Lirnit 1 Limit 1 Limit 1] # ]
Lirmit 2 Limit 2 Limit 2
Check Pattemn

13

# Definovéno uzivatelem
* V zavislosti na 8arZi, viz list analytickych hodnot dostupny na www.gentian.com
** Na zdkladé vysledkd z pfistroje AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti
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Cystatin C

Nastaveni aplikace Cystatin C DxC 700 AU

gen tian

Systémova reagencie: B08179 ID reagencie: 228
General ‘ LIH ‘ ISE Calculated Test Range
reene [[ome T e operser
Sample Volume uL Diuion [0 | ¥ uL 0D Limit
Pre-Dilution Rate \j Min_ OD | | MaxoD | |
Reagent OD Limit
Reagent Volume R1 (R1-1) pL Diuion [ 0 | pL 1= Low [ 20000 | High [ 20000 |
R1-2 [ Dilution [ | uL Last Low [ 20000 |  High [ 20000 |
R2 (R2-1) HL Dilution uL Analyical Measuring Range  Low | 0.40 | High [ 807 |
Common Reagent  Type Name Correlation Factor Al 1 | B | 0 |
Wavelength Pri ¥ nmm Sec ¥ nm Manufacturer Factor Al 1 | B | 0 |
Method v
Reaction Slope v Onboard Stability Period Day [0 ] Hour
Measuring Point-1 1st [13] Last LIH Influence Check v
Measuring Point-2 1st :| Last I:l Lipemia |:| v
Linearity Limit = cterus [ | ¥
Lag Time Check [ 4 Hemolysis [ | ¥
General ‘ LIH ‘ ISE | Calculated Test ‘ Range
Test Name: v Type: A
Specific Ranges
From To
Sex Year Month Year Month Other Type Low High
ow [ ¢ v [ ¢ ][+ | [ ¢ | [ » | [t | [ + | [ ¢
oz |+ v« [« | [ ¢ | [ # [ [ mewe | [ & | [
os ¢ v« ] [« | [« | [» | e | [+ | [+
oa ¢ Jv [« | [« | [+ | [+ || None | I e
os [ ¢ v [ ¢ | [« | [« ] [» ] [ we | [« | [ ¢
oe [+ v [« ] [+ | [ » | [ # ] [ e | [+« | [
7 Standard demographics | # ‘ | #
8 Not within expected values [ # | [ #
Crifical Limits Low [ # ] High [ # | Unit [ mglL [ select | Decimal Places
Calibrators | General ‘ ISE ‘
Test Name: | CYS1G |v Type: Serum v
[0 Use Serum Cal
Calibration Type: Formula: V Counts: lII
<Calibrator Parameters> Slope Check
_ Range
Calibrator (o]n] Conc Tow Fiign
Point-1 CYSC Calibrator Level 1 v * -2.0000 2.0000 Allowable Range Check
Point-2 CYSC Calibrator Level 2 v * -2.0000 2.0000 o Reagent Blank
Point-3 CYSC Calibrator Level 3 A4 * -2.00C0 2.0000 o Calibration
Point-4 CYSC Calibrator Level 4 A4 * -2.0000 2.0000 Advanced Calibration
Point-5 CYSC Calibrator Level 5 hd * -2.0000 2.0000 Operation v
Paint-6 CYSC Calibrator Level 8 v * -2.0000 2.0000
Point-7 v Interval (RB) [ ¥
MB Type Factor l:l 1-Point Calibration Point V o with Conc-0 Interval (ACAL) I:lv
Stability
Reagent Blank Day IIIHuur
Calibration - Day IIIHuur

# Definovéno uzivatelem
* V zavislosti na 8arZi, viz list analytickych hodnot dostupny na www.gentian.com
** Na zdkladé vysledkd z pfistroje AU400 (Beckman Coulter®)

Beckman Coulter® je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti
Beckman Coulter Inc., Brea, CA 92821
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